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Rytmonorm 150 150 mg, 20 tabletek

Nasza cena: 12,37 zt

Opis stownikowy

Dawka 150MG

Opakowanie *20

Posta¢ Tabletki

Producent KNOLL AG NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PROPAFENONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania - Rytmonorm 150 150 mg, 20 tabletek

Objawowe tachyarytmie nadkomorowe wymagajgce leczenia takie, jak: czestoskurcz weztowy, czestoskurcz nadkomorowy u pacjentow
z zespotem Wolffa-Parkinsona-White'a (WPW) lub napadowe migotanie przedsionkéw. Ciezka objawowa tachyarytmia komorowa, jesli
lekarz uzna jg za zagrazajacg zyciu.

Dawkowanie - Rytmonorm 150 150 mg, 20 tabletek

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Dorosli. W okresie ustalania dawki oraz w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw o mc. okoto 70 kg
zalecana dawka dobowa propafenonu chlorowodorku wynosi 450-600 mg, podawana w 2-3 dawkach podzielonych. Niekiedy moze by¢
konieczne zwiekszenie dawki dobowej propafenonu chlorowodorku do 900 mg. U pacjentéw z mniejsza mc. dawke dobowg nalezy
odpowiednio zmniejszy¢. Dawke mozna zwiekszy¢ dopiero po 3-4 dniach leczenia. W razie wystgpienia znacznego poszerzenia zespotu
QRS lub bloku przedsionkowo-komorowego I1° lub 111° nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Indywidualng dawke podtrzymujaca nalezy
ustala¢ pod kontrolg kardiologiczna, obejmujgcg monitorowanie zapisu EKG i wielokrotny pomiar cignienia tetniczego krwi (faza
ustalania dawki). Dzieci. Produkt, ze wzgledu na jego moc, nie moze by¢ stosowany u dzieci. U pacjentéw w podesztym wieku lub u
pacjentéw z istotng niewydolnoscia lewokomorowa (frakcja wyrzutowa lewej komory ponizej 35%) lub strukturalng chorobg migsnia
sercowego leczenie nalezy wprowadza¢ stopniowo, z zachowaniem szczegdélnej ostroznosci, podajac niewielkie, stopniowo zwiekszane
dawki. To samo dotyczy leczenia podtrzymujacego. Jesli zwiekszenie dawki jest konieczne, mozna tego dokonaé dopiero po 5-8 dniach
leczenia. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby i/lub nerek po podaniu standardowych dawek leczniczych doj$¢ moze do kumulagji
leku. U tych pacjentéw indywidualne ustalanie dawki propafenonu chlorowodorku wymaga kontroli zapisu EKG i stezenia leku w osoczu.
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Dziatanie

Propafenonu chlorowodorek jest lekiem przeciwarytmicznym stabilizujgcym btony komérkowe oraz blokujgcym kanat sodowy (grupa 1c
wedtug Vaughan-Williamsa). Ponadto, lek wykazuje stabe dziatanie B-adrenolityczne (klasa Il wedtug Vaughan-Williamsa). Propafenonu
chlorowodorek zmniejsza réwniez szybkos$¢ powstawania potencjatu czynnosciowego powodujgc tym samym zmniejszenie szybkosci
przewodzenia bodZcow (dziatanie dromotropowo ujemne). Czas refrakcji w przedsionku, weZle przedsionkowo-komorowym i komorach
ulega wydtuzeniu. U pacjentéw z zespotem WPW propafenon wydtuza czas refrakcji w drogach dodatkowych.

Sktad

1 tabl. powl. zawiera 150 mg lub 300 mg chlorowodorku propafenonu

Uwagi

Ze wzgledu na gorzki smak propafenonu i jego dziatanie znieczulajgce powierzchniowo, tabl. powl. nalezy potyka¢ w catosci (bez
rozgryzania), popijajac ptynem.

Przeciwwskazania - Rytmonorm 150 150 mg, 20 tabletek

Nadwrazliwosé na substancje czynng - propafenonu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Rozpoznany zespot
Brugadow. Istotna klinicznie strukturalna choroba serca, taka jak: zawat miesnia sercowego w ciggu ostatnich 3 m-cy, niewyréwnana
zastoinowa niewydolnos$¢ serca z frakcjg wyrzutowg lewej komory ponizej 35%, wstrzas kardiogenny, z wytaczeniem wstrzasu
wywotywanego niemiarowoscia. Objawowa ciezka bradykardia. Zaburzenia czynnosci wezta zatokowego, zaburzenia przewodzenia
przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy I1° lub wyzszego stopnia, blok odndg peczka Hisa lub blok dystalny u pacjentéw bez
stymulatora serca. Ciezkie niedocisnienie tetnicze. Objawy zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. zaburzenia metabolizmu
potasu). Ciezka obturacyjna choroba ptuc. Miastenia. Jednoczesne stosowanie rytonawiru.

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznos$ci

U kazdego pacjenta przed rozpoczeciem leczenia propafenonu chlorowodorkiem i w jego trakcie nalezy wykona¢ badanie EKG i ocene
stanu klinicznego, aby ustali¢ czy reakcja na lek potwierdza konieczno$¢ jego stosowania. Narazenie na propafenon moze doprowadzic¢
do ujawnienia zespotu Brugadéw lub wywotaé przypominajgce zespét Brugadéw zmiany w zapisie EKG u nosicieli zespotu, u ktérych nie
obserwowano wczesniej objawdw. Po rozpoczeciu leczenia propafenonem nalezy wykona¢ badanie EKG, aby wykluczy¢ zmiany
wskazujgce na zespot Brugaddw. Leczenie propafenonu chlorowodorkiem moze wptywaé na prég stymulacji i czuto$¢ wszczepionego
stymulatora serca. Nalezy zatem sprawdzi¢ dziatanie stymulatora i w razie potrzeby ponownie zaprogramowac. Istnieje mozliwosé
przejscia napadowego migotania przedsionkéw w trzepotanie przedsionkéw z towarzyszgcym blokiem przewodzenia w stosunku 2:1
lub przewodzeniem 1:1. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwarytmicznych klasy 1c, u pacjentéw z istotng
klinicznie chorobg strukturalng serca wystgpi¢ moga ciezkie dziatania niepozadane i dlatego propafenonu chlorowodorek jest
przeciwwskazany u tych pacjentéw. Ze wzgledu na dziatanie blokujgce receptory B-adrenergiczne, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac
propafenonu chlorowodorek u pacjentéw z astma. Objawy niepozgdane takie, jak nieostre widzenie, zawroty gtowy, uczucie zmeczenia |
hipotonia ortostatyczna mogg wptywac na szybkos¢ reakcji i uposledzaé zdolnosé do prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Interakcje

Stosowanie produktéw leczniczych, ktére hamujg aktywnosé izoenzyméw CYP2D6, CYP1A2 i CYP3A4, np. ketokonazolu, cymetydyny,
chinidyny, erytromycyny oraz soku grejpfrutowego moze powodowaé zwiekszenie stezenia propafenonu. Podczas podawania
propafenonu chlorowodorku z inhibitorami tych enzymdéw nalezy doktadnie kontrolowa¢ pacjenta i w razie koniecznosci natychmiast
dostosowac¢ dawke leku. Nie stwierdzono istotnego wptywu na farmakokinetyke propafenonu lub lidokainy kiedy leki te stosowano
rownoczesnie. Informowano jednak o zwiekszonym zagrozeniu dziataniami niepozadanymi lidokainy na OUN po jednoczesnym
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stosowaniu propafenonu chlorowodorku i lidokainy. Leczenie skojarzone amiodaronem i propafenonu chlorowodorkiem moze wptywac
na przewodzenie i repolaryzacje oraz powodowac zaburzenia, ktére moga prowadzi¢ do wystgpienia niemiarowosci. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawek obu lekéw uwzgledniajace odpowiedZ na leczenie. Gdy propafenonu chlorowodorek podawany jest w
skojarzeniu z lekami z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny, takimi jak fluoksetyna i paroksetyna, stezenie
propafenonu w osoczu moze sie zwiekszy¢. Jednoczesne podawanie propafenonu i fluoksetyny u oséb szybko metabolizujgcych
powodowato zwiekszenie Cmax i AUC S-propafenonu o odpowiednio 39% i 50%, a w przypadku R-propafenonu o 71% i 50%. Mniejsze
dawki propafenonu chlorowodorku moga okaza¢ sie wystarczajgce do uzyskania pozadanego efektu terapeutycznego. Dziatania
niepozadane moga ulec nasileniu, gdy propafenonu chlorowodorek podawany jest w skojarzeniu z lekami znieczulajgcymi miejscowo
(np. podczas wszczepiania stymulatora serca, zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego) i z innymi produktami leczniczymi
hamujgcymi czestos$é rytmu serca i/lub kurczliwo$é miesnia sercowego (leki B-adrenolityczne, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).
Leczenie propafenonu chlorowodorkiem w skojarzeniu z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2D6 (takimi jak wenlafaksyna)
moze powodowac zwiekszenie stezenia tych lekdw. Podczas leczenia propafenonu chlorowodorkiem informowano o zwiekszeniu
stezen w osoczu lub we krwi propranololu, metoprololu, dezypraminy, cyklosporyny, teofiliny i digoksyny. Dawki tych produktow
leczniczych nalezy odpowiednio zmniejszy¢, jesli wystgpig objawy przedawkowania. Jednoczesne stosowanie propafenonu
chlorowodorku z fenobarbitalem i/lub ryfampicyng (leki indukujgce izoenzym CYP3A4) moze zmniejszy¢ dziatanie przeciwarytmiczne
propafenonu na skutek zmniejszenia stezenia propafenonu w osoczu. Z tego powodu podczas skojarzonego dtugotrwatego leczenia
fenobarbitalem i/lub ryfampicyng nalezy monitorowac odpowiedz na leczenie propafenonem. U pacjentéw otrzymujgcych jednoczes$nie
doustne leki przeciwzakrzepowe (np. fenoprokumon, warfaryna) zaleca sie doktadng kontrole wskaznikéw krzepniecia krwi, poniewaz
propafenonu chlorowodorek moze nasila¢ dziatanie tych lekéw powodujgc wydtuzenie czasu protrombinowego. Jesli to konieczne dawki
tych produktéw leczniczych nalezy odpowiednio dostosowaé. Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych. Nie
jest znane czy zakres interakcji u dzieci i mtodziezy jest podobny do tego co u dorostych.

Cigza i laktacja

Nie ma odpowiednich badan u kobiet w cigzy z udziatem grupy kontrolnej. Propafenonu chlorowodorek mozna stosowac w okresie cigzy
tylko wtedy, gdy korzysci dla matki sg wieksze niz potencjalne zagrozenie dla ptodu. Wiadomo, ze propafenon przenika przez bariere
tozyskowa. Informowano, ze stezenie propafenonu w krwi pepowinowej wynosi okoto 30% stezenia leku we krwi matki. Nie badano
przenikania propafenonu do mleka kobiecego. Ograniczone dane wskazujg, ze propafenon moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania propafenonu chlorowodorku u kobiet karmigcych piersia.

Dziatania niepozadane

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem propafenonu chlorowodorkiem sg zawroty gtowy,
zaburzenia przewodzenia i kotatanie serca. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: (niezbyt czesto) trombocytopenia; (nieznana)
agranulocytoza, leukopenia, granulocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) nadwrazliwo$¢ - moze sie objawiac
zastojem zofci, nieprawidtowym sktadem krwi i wysypka. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (niezbyt czesto) zmniejszone taknienie.
Zaburzenia psychiczne: (czesto) niepokoj, zaburzenia snu; (niezbyt czesto) koszmary senne; (nieznana) stan splatania. Zaburzenia
uktadu nerwowego: (bardzo czesto) zawroty gtowy - z wyjatkiem zawrotéw gtowy obwodowych; (czesto) bdl glowy, zaburzenie smaku;
(niezbyt czesto) omdlenie, ataksja, parestezje; (nieznana) drgawki, objawy pozapiramidowe, niepokéj ruchowy. Zaburzenia oka: (czesto)
nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: (niezbyt czesto) zawroty gtowy obwodowe. Zaburzenia serca: (bardzo czesto) zaburzenia
przewodzenia - w tym blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy i blok srédkomorowy, kotatanie serca; (czesto)
bradykardia zatokowa, bradykardia, tachykardia, trzepotanie przedsionkéw; (niezbyt czesto) tachykardia komorowa, zaburzenia rytmu
serca - stosowanie propafenonu moze sie wigzaé z dziataniami proarytmicznymi objawiajgcymi sie zwiekszeniem czestosci akcji serca
(tachykardia) lub migotaniem komor; niektére z tych zaburzen rytmu serca moga zagrazac zyciu i wymagac resuscytacji, aby zapobiec
mozliwosci zejscia Smiertelnego; (nieznana) migotanie komar, niewydolno$¢ serca - doj$¢ moze do nasilenia wystepujgcej wezesnie;
niewydolnosci serca, zmniejszenie czestosci akcji serca. Zaburzenia naczyniowe: (niezbyt czesto) niedocisnienie tetnicze; (nieznana)
niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: (czesto) dusznosé. Zaburzenia zotadka i
jelit: (czesto) bél brzucha, wymioty, nudnosci, biegunka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej; (niezbyt czesto) zwiekszenie obwodu brzucha,
wzdecia z oddawaniem gazoéw; (nieznana) odruchy wymiotne, zaburzenie zotadkowo-jelitowe. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych:
(czesto) nieprawidtowa czynno$c¢ watroby - okreslenie to dotyczy nieprawidtowych wynikéw testéw watrobowych, takich jak zwiekszenie
aktywnosci AspAT, AIAT, zwiekszenie aktywnosci y-glutamylotransferazy oraz zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi;
(nieznana) uszkodzenie komdrek watroby, zastoj zdtci, zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: (niezbyt
czesto) pokrzywka, swiad, wysypka, rumien. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (nieznana) zespdt toczniopodobny.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto) zaburzenia erekcji; (nieznana) zmnigjszenie liczby plemnikow. Zaburzenia
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ogolne i stany w miejscu podania: (czesto) bél w klatce piersiowej, astenia, uczucie zmeczenia, gorgczka.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania. Objawy ze strony miesnia sercowego. Po przedawkowaniu propafenonu chlorowodorku wystepujg zaburzenia
czynnosci ukfadu bodZco-przewodzacego serca takie, jak wydtuzenie odstepu PQ, poszerzenie zespotu QRS, zahamowanie
automatyzmu wezta zatokowego, bloki przedsionkowo-komorowe, czestoskurcz komorowy oraz trzepotanie i migotanie komor.
Zmniejszenie kurczliwosci (ujemne dziatanie inotropowe) moze powodowacé niedociénienie tetnicze, co w ciezkich przypadkach moze
prowadzi¢ do wstrzgsu kardiogennego. Inne objawy. Czesto wystepowac¢ moga bole gtowy, zawroty gtowy, nieostre widzenie, parestezje,
drzenie, nudnosci, zaparcia i sucho$¢ w jamie ustnej. W bardzo rzadkich przypadkach po przedawkowaniu obserwowano drgawki.
Odnotowano réwniez zgon. W ciezkich przypadkach zatrucia wystapi¢ mogg drgawki kloniczno-toniczne, parestezje, sennos¢, $pigczka i
zatrzymanie czynnosci oddechowej. Leczenie. Poza postepowaniem ogdlnie stosowanym w nagtych przypadkach, nalezy w warunkach
oddziatu intensywnej opieki medycznej monitorowa¢ objawy czynnosci zyciowych pacjenta i gdy to wymagane uzyskac ich
normalizacje. Defibrylacja oraz podanie dopaminy i izoprotenerolu we wlewie okazaty sie skuteczne w opanowaniu nieprawidtowego
rytmu serca oraz cisnienia tetniczego. Drgawki mozna byto opanowac¢ podajagc dozylnie diazepam. Moze by¢ konieczne zastosowanie
0golnego postepowania podtrzymujgcego czynnosci zyciowe takiego, jak mechaniczne wspomaganie oddychania i zewnetrzny masaz
serca. Proby eliminacji drogg hemoperfuzji majg ograniczong skuteczno$é. Ze wzgledu na znaczny stopien wigzania z biatkami (95%) i
duza objetosé dystrybucji, hemodializa jest nieskuteczna.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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